
 

คุณลักษณะเฉพาะของยา Ceftriaxone  sodium   1  gm  
ชื่อยา   Ceftriaxone  sodium  1  gm (ชนิดไม่มีน ้ากลั่นฉีดยา) 
 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นผงยาปราศจากเชื้อ สีขาวจนถึงขาวนวล 
2. ประกอบด้วยตัวยา Ceftriaxone sodium ที่สมมลูกับ anhydrous Ceftriaxone  1  gm 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉดีปราศจากเชื้อ   
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคญัและความแรง  วันผลติ วันสิ้นอาย ุเลขท่ีผลติ และเลขทะเบียน ต ารับยาไว้
อย่างชัดเจนบนบรรจุภณัฑ ์กรณียาที่บรรจุในหลอดยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุช่ือยาหรือส่วนประกอบ
ตัวยาส าคญัและความแรง วันสิ้นอายุ และเลขท่ีผลิต  
5.  วันหมดอายุของยาทีส่่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า  2    ปี  นับจากวันท่ีส่งมอบ 
 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผา่น 
2.  ปริมาณตัวยาส าคญั 90.0 - 115.0% L.A. of anhydrous Ceftriaxone 
3.  Potency Not less than 776 g/mg of anhydrous Ceftriaxone  
4.  pH 6.0 - 8.0  in a solution 1 : 10 
5.  Water 8.0 - 11.0% 
6.  Sterility test ตรวจผา่น 
7.  Pyrogen test ตรวจผา่น 
8.  Uniformity of dosage units ตรวจผา่น 
9.  Particulate matter 
    -ขนาด 10 m ไม่เกิน 6000/container 
    -ขนาด  25 m ไมเ่กิน 600/container ตรวจผา่น 

 
ตรวจผา่น 
ตรวจผา่น 

10. Bacterial endotoxin ไม่เกิน0.20 USP Endotoxin unit/mg of Ceftriaxone  of Ceftriaxone 
11. Constituted solution ตรวจผา่น 

 
หมายเหตุ  -คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ  7 และ ข้อ 10 อาจเลือกขอ้ใดข้อหนึ่ง หรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได ้

-คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ  3 จะตรวจเฉพาะในกรณีที่ไมม่ี excipient เท่านั้น ถ้ามีผสม excipient อื่น ไม่ต้องมีข้อ 3 
 

เง่ือนไขอื่นๆ 
1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รบัอนุญาตขึ้นทะเบยีนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารบัยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณ)ี 
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาท่ีผลติในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าเพื่อการแบ่งบรรจ(ุหมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบค าขอขึน้ทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคมุคณุภาพของ 
ผลิตภณัฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว ้(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเตมิจะต้อง
แนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

 
 

ลงช่ือ .....................................................ประธานกรรมการ 
           (นางสาววิภาดา สดุาวรรณศักดิ์) 

ลงช่ือ ...............................................................กรรมการ 
               (นายวัฒนาพร สุวรรณพราย) 

  
       ลงช่ือ ...........................................................กรรมการ 
                 (นางสาวปาณิศา ภุมรินทร์) 

ลงช่ือ ..............................................................กรรมการ 
                (นายสุวิท ขวัญแสง) 

 
 
 



 
 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมสี าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี
ในการผลติยาของประเทศผูผ้ลติ หรือ Certificate of pharmaceutical products 

3. ตัวอย่างยา  ผู้เสนอราคาต้องสง่ตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภณัฑ ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอยีดได้ครบถ้วนตามที ่ 
    ก าหนดในหัวข้อ    คุณสมบตัทิั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ 
4.1 ในกรณีขึ้นทะเบยีนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีส าเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพ่ิมเติมใน

ทะเบียนยามาแสดง 
4.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมกอ่นใช้ จะต้องมีส าเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวหลังการละลายมาแสดง 
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